Indlaegsseddel: Information til brugeren

AZOPT® 10 mg/ml gjendraber, suspension

Brinzolamid

Laes denne indlaegsseddel
grundigt, inden du begynder at
bruge dette legemiddel, da
den indeholder vigtige oplys-
ninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan
fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apoteks-
personalet, hvis der er mere,
du vil vide.

- Laegen har ordineret AZOPT
til dig personligt. Lad derfor
veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skade-
ligt for andre, selvom de har
de samme symptomer, som
du har.

- Kontakt laegen eller apoteks-
personalet, hvis en bivirkning
bliver veerre, eller du far bi-
virkninger, som ikke er naevnt
her. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

AZOPT indeholder brinzolamid,

der tilhgrer en gruppe af laege-

midler, der kaldes karboan-

hydrasehaemmere. Det saenker

trykket inde i gjet.

AZOPT anvendes til at seenke
forhgjet tryk i gjet. Forhgjet tryk
i gjet kan fore til en sygdom kal-
det glaukom (gren steer).

Hvis trykket i gjet bliver for hojt,
kan det beskadige dit syn.

2. Det skal du vide, far du
begynder at bruge
AZOPT

Brug ikke AZOPT

- hvis du har alvorlige nyre-
problemer.

- hvis du er allergisk over for
brinzolamid eller et af de @v-
rige indholdsstoffer angivet i
punkt 6.

- hvis du er allergisk over for
laegemidler, der tilhgrer “sul-
fonamiderne”. Eksempler om-
fatter leegemidler, der anven-
des til behandling af sukker-
syge eller infektioner, samt
vanddrivende laegemidler.
AZOPT kan forarsage samme
type allergi.

- hvis du lider af for hgj surheds-
grad i blodet (en tilstand kal-
det "hyperkloreemisk acidose”).

Sperg leegen eller apoteksper-

sonalet, hvis der er mere, du vil

vide.

Advarsler og forsigtigheds-

regler

Tal med din lzege eller apoteks-

personalet, inden du bruger

AZOPT

- hvis du har nyre- eller lever-
problemer.

- hvis du har tgrre gjne eller
hornhindeproblemer.

- hvis du bruger anden medicin,
der indeholder et sulfonamid

Bgrn og unge

AZOPT ma ikke bruges af spaed-

bern, bern og unge, der er

under 18 ar gamle, medmindre
leegen anbefaler det.

Brug af anden medicin

sammen med AZOPT

Forteel det til lzegen eller pa

apoteket, hvis du bruger anden

medicin eller har brugt det for
nylig. Dette geelder ogsa medi-
cin, som ikke er kbt pa recept.

Tal med din lzege, hvis du bru-

aounbhw

ger andre karboanhydrase-
hammere (acetazolamid eller
dorzolamid, se punkt 1 Virkning
og anvendelse).

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer,
har mistanke om, at du er gra-
vid, eller planlaegger at blive
gravid, skal du sperge din lzege
eller apotekspersonalet til rads,
for du bruger dette leegemiddel.

Frugtbare kvinder skal anvende
sikker praevention under behand-
lingen med AZOPT. AZOPT ma ik-
ke anvendes under graviditet og
amning. Brug ikke AZOPT, med-
mindre din laege har anbefalet det.

Sperg din lzege eller apoteks-
personalet til rads, for du bruger
nogen form for medicin.

Trafik og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kore bil eller betjene
maskiner, for dit syn er klart igen.
Dit syn kan blive slgret umiddel-
bart efter anvendelse af AZOPT.
AZOPT kan forringe evnen til at
udfere opgaver, der kraever
mental arvagenhed og/eller
fysisk koordination. Hvis du
bliver pavirket, skal du udvise
forsigtighed, nar du kerer bil
eller betjener maskiner.

AZOPT indeholder
benzalkoniumchlorid

AZOPT indeholder et konserve-
ringsmiddel (benzalkonium-
chlorid), som kan give irritation
af @jnene og misfarve blade kon-
taktlinser. Kontakt med blgde
kontaktlinser skal undgas. Hvis
du bruger kontaktlinser, skal du
tage dem ud fer drypning med
AZOPT, og du skal vente mindst
15 minutter efter drypning, for
du saetter linserne i gjnene igen.

3. Sadan skal du bruge
AZOPT
Brug altid AZOPT ngjagtigt efter
laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg leegen eller pd apoteket.
Brug kun AZOPT i gjnene. Det
ma ikke indtages gennem mun-
den eller indsprgjtes.
Den anbefalede dosis er 1 drabe
i det angrebne gje (gjne) 2 gange
dagligt-morgen og aften.
Anvend denne dosering med-
mindre din lzege har ordineret dig
noget andet. Anvend kun AZOPT
i begge gjne, hvis din laege har or-
dineret det. Anvend AZOPT s
lzenge som ordineret af din laege.

SADAN SKAL DU BRUGE AZOPT

Figur 3
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* Hent flasken med AZOPT og

et spejl.

Vask dine haender.

Ryst flasken og skru haetten af.

Hvis sikkerhedsringen om-

kring heetten sidder lgs, nar

flasken abnes, skal den fjernes,
inden preaeparatet tages i brug.

* Hold flasken med bunden i
vejret mellem tommel- og
langfinger.

¢ Laeg hovedet tilbage. Traek
forsigtig ned i dit nederste
gjenlag, indtil der dannes en
“lomme” mellem det nedre
ojenlag og dit oje. Draben
skal placeres der (figur 1).

* Hold spidsen af flasken teet
hen til gjet. Brug et spejl, hvis
det gor det nemmere.

* Undga at bergre gjet eller

gjenlaget, omgivende omra-

der eller andre overflader med
spidsen af flasken. Det kan for-
urene gjendraberne i flasken.

Tryk let pa flaskens bund for

at frigere en drabe AZOPT ad

gangen.

Tryk ikke pa siden af flasken,

da den er designet pa en sa-

dan made, at et let tryk i bun-
den af flasken er alt, der skal

til (figur 2).

* Nar du har dryppet med
AZOPT, trykkes en finger mod
ojenkrogen ind mod nzesen
(se figur 3) i mindst 1 minut.
Det forhindrer, at AZOPT op-
tages i kroppen.

* Gentag processen i det andet
oje, hvis din lzege har fore-
skrevet det.

¢ Skru haetten omhyggeligt pa
flasken umiddelbart efter brug.

* Brug kun én flaske ad gangen.

Hvis en drabe rammer forbi
gjet, forsag pa ny.

Hvis du bruger andre gjenpree-
parater, sa vent mindst 5 minut-
ter mellem AZOPT og de andre
gjenpraeparater. Jjensalve skal
paferes sidst.

Hvis du har brugt for meget

AZOPT

Skyl dit gje med lunkent vand.
Dryp ikke flere draber i gjet for
naeste planlagte dosis.

Hvis du har glemt at bruge
AZOPT

Genoptag behandlingen med
det samme og fortsaet med den
saedvanlige doseringsplan. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte
dosis.

Hvis du holder op med at
bruge AZOPT

Hvis du holder op med at bruge
AZOPT uden at informere din
lege, vil trykket i gjet ikke blive
kontrolleret, hvilket kan medfg-
re synstab.

4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al
anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Der er set fglgende bivirkninger
med AZOPT.

Almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos mellem 1 ud

af 10 personer)

- Reaktioner i gjet: sloret syn,
gjenirritation, gjensmerter,
pus i gjet, klgen i gjet, torre
ojne, abnorm folelse i gjnene,
redme i gjet.

- Generelle bivirkninger:
darlig smag i munden.

Ikke almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos mellem 1 og

100 personer)

- Reaktioner i gjet: lysfolsom-
hed, beteendelseslignende



tilstand (inflammation eller in-
fektion) i konjunktiva, haevelse
i gjet, klgende, rade eller hae-
vede gjenldg, veekst pa gjets
overflade, gget pigmentering i
ojet, traette gjne, skorper pa
ojenlaget, eget tareproduktion.

- Generelle bivirkninger: ned-
sat hjertefunktion, hjerte-
banken, langsom hjerterytme
(puls), vejrtraekningsproble-
mer, andengd, nedsat antal
af rede blodlegemer, aget
chloridindhold i blodet, svim-
melhed, dgsighed, hukom-
melsesbesvaer, depression,
nervesitet, generel svaghed,
abnorm folelse, smerte, rystel-
ser, nedsat seksualdrift, ned-
sat potens, forkelelsessymp-
tomer, strammen/trykken for
brystet, bihulebetzendelse,
halsirritation, halssmerter,
abnorm eller nedsat folelse i
munden, betaendelseslignen-
de tilstand (inflammation) af
spisergret, underlivssmerter,
kvalme, opkastning, maveuro,
hyppig affering, diaré, luft i
maven, fordgjelsesbesvaer,
nyresmerter, muskelsmerter,
muskelkramper, rygsmerter,
naeseblod, Isbende naese, til-
stoppet naese, nysen, udsleet,
abnorm fglelse i huden, kige,
hovedpine, mundterhed.

Sjeeldne bivirkninger

(kan forkomme hos op til 1 ud af

1.000 personer)

- Reaktioner i gjet: hzevelse af
hornhinden, dobbeltsyn eller
nedsat syn, unormalt syn,
nedsat folelse i gjet, haevelse
rundt om gjet, eget tryk i gjet,
beskadigelse af synsnerven.

- Generelle bivirkninger:
hukommelsesbesvaer, dasig-
hed, brystsmerter, tilstopning
af gvre luftveje, tilstoppede
bihuler, tilstoppet nzese, terhed
i naesen, ringen for grene, har-
tab, generel klge, nervesitet,
irritabel adfaerd, uregelmaessig
hjerterytme, svaghedsfornem-
melse, sgvnbesvaer.

Ikke kendt (kan ikke vurderes

ud fra tilgeengelige data):

- Reaktioner i gjet: unormale
ojenlag, synsforstyrrelser,
hornhindelidelser, gjenallergi,
nedsat vaekst af eller antal af
gjenvipper

- Generelle bivirkninger: gge-
de allergiske symptomer,
nedsat folesans, rysten, tab af
eller nedsat smagsevne, ned-
sat blodtryk, gget blodtryk,
oget hjerterytme, ledsmerter,
astma, smerter i arme og ben,
hudredme, betaendelseslig-
nende tilstand (inflammation)
eller klge, unormale levertal i
blodprever, haevede arme og
ben, hyppig vandladning,
nedsat appetit.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger,
bgr du tale med din lzege, syge-
plejerske eller apoteket. Dette
geelder ogsa mulige bivirknin-
ger, som ikke er medtaget i den-
ne indleegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sund-
hedsstyrelsen via:
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S.
Websted: www.meldenbivirk-
ning.dk, E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirknin-
ger kan du hjzlpe med at frem-
skaffe mere information om sik-
kerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeenge-
ligt for barn.

Dette leegemiddel ma ikke an-
vendes efter den udlgbsdato,
der star pa flasken og kartonen
efter "EXP". Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte
maned.

Dette leegemiddel kraever ingen
seerlige forholdsregler vedraren-
de opbevaringen.

Flasken skal kasseres 4 uger
efter abning for at forhindre, at
indholdet bliver forurenet. Nar
du &bner en ny flaske, skal du
skrive datoen, hvor der er gjort
plads til det pa flaskens etiket
og pa kartonen. Hvis pakningen
kun indeholder én flaske, skrives
kun én dato.

Abnet (1):

Abnet (2):

Abnet (3):

Sperg pa apoteket, hvordan du
skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og
yderligere oplysninger
AZOPT indeholder

- Aktivt stof: brinzolamid 10
mg/ml. T millimeter indehol-
der 10 mg brinzolamid.

- @vrige indholdsstoffer:
Benzalkoniumchlorid, carbo-
mer 974P, dinatriumedetat,
mannitol (E421), renset vand,
natriumchlorid og tyloxapol.
Sma maengder saltsyre/natri-
umhydroxid er tilsat for at
holde surhedsgraden (pH)
normal.

Udseende og paknings-
storrelser

AZOPT er en maelkehvid vaeske
(en suspension), der fasi 5 ml
eller 10 ml plastikflasker (dop-
tainer) med skruelag, eller i tre
5 ml plastikflasker (droptainer)
med skruelag. Ikke alle pak-
ningsstorrelser er ngdvendigvis
markedsfart.

Indehaveren af marked-
foringstilladelsen

Alcon Laboratories (UK) Ltd.,
Frimley Business Park
Frimley,Camberley

Surrey GU16 7SR
Storbritannien

Fremstiller

Alcon Cusi, S.A.,

Camil Fabra 58,

08320 El Masnou, Spanien

Azopt® er et registreret vare-
maerke der tilhgrer Novartis AG

Hvis du vil have yderligere oplys-
ninger om AZOPT, skal du henven-
de dig til den lokale repraesentant:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

@ +32(027543210
(Belgié/Belgique/Belgien)
Bbbnrapusa

AnkoH bbnrapua EOOJ

@ +35929501565
Ceska republika

Alcon Pharmaceuticals
(Czech Repubilic) s.r.o.

@ +420225775111
Danmark

Alcon Nordic A/S

@ + 4536364300
Deutschland

Alcon Pharma GmbH

B +49(0)761 1304-0

EANGSa

Kunpog

AAkov Aapmopdtoptg EANAG
AEBE

@& +3021068 78 300 (EAAGSQ)

Eesti

Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti
filiaal

@ +3726313214

Espafa

Alcon Cusi, S.A.

@ + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
@ +33(0)1471047 10

Hrvatska
Alcon Famaceutika d.o.o.
@ +38514611988

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
@ +44(0) 871376 1402
(United Kingdom)

island

Alcon Nordic A/S

@ + 4536364300

Italia

Alcon Italia S.p.A.

& +390281803.1

Latvija

Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +3717321121

Lietuva

Alcon Pharmaceuticals Ltd.
atstovybe

@ +37052314756

Magyarorszag

Alcon Hungaria
Gyogyszerkereskedelmi Kft
@ + 36-1-463-9080

Nederland

Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183654321
Norge

Alcon Nordic A/S

@ + 4536364300

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
@ +43(0)15966970

Polska
Alcon Polska Sp. z 0.0.
@ + 48228203450

Portugal

Alcon Portugal - Produtos e
Equipamentos Oftalmoldgicos,
Lda.

@& + 351214400 300
Romania

S.C. Alcon Romania S.R.L.
@:+40212039324
Slovenija

Alcon d.o.o.

& + 38614225280

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Alcon Division

@ + 421254410378

Suomi/Finland
Alcon Nordic A/S
@ + 4536364300
Sverige

Alcon Nordic A/S
B +4536364300

Denne indlaegsseddel blev
senest godkendt 04/2014

Du kan finde yderligere
information om AZOPT pa
Det Europaeiske Leegemiddel-
agenturs (EMAs) hjiemmeside
http://www.ema.europa.eu/.



